TOWA PHARMACEUTICAL CO.,LTD. JAPAN
HaxuH xsiHacaH: 2016 oHbl 10 cap ( Xacar: 8 paxe XyBunbap, SMUINH ePEHXNI LUNHX:
TOOOPXONIOX Ko, ragaan 6avigan)

[axuH xsiHacaH: 2013 oHbl 7 cap (7 Aaxb XyBunbap, XxygangaaHbl H3p 6epynex rox mMaT)

Anar, uec 60510H Xo0n 6oNoBCpyynax aPXTIHUNA YUN aXunnaraar
canmxpyynax 6angman
YpcopgeokcuxonunH XyunuiH lWaxman, AnoH ®apmakonen
YPOECTOH LWAXMAI 100mr
Improving agent for hepatic, biliary and digestive functions
Ursodeoxycholic Acid Tablets,
Japanese Pharmacopoeia URDESTON® TABLETS 100mg

AnoH YncelH bapaaHbl ctangapT aHrunan Ne 872362

X_?Flranaf”- . 3eBLweepnuiiH gyraap Ne 22500AMX00723
acanraaHbl XaMA cauTap TarnaH YHOSCHUI 9pyyn MaHAMNH faatranbiH | 2013 oHbl 6 cap
XagranHa. HEXeH Ternex »arcaanTtaHa OpcoH

OrHoo

AnoH Yncag aHx HANNYYIDK 9X3S1C3H 1997 oHbI 7 cap
OrHOO

XY4YMHTIM Xyrauaa:
Caenaraa, LIOLWro Aaap

TOMOSITSC3H. X3parnax 3aanT H3MC3H OrHOO 2010 oHbl 1 cap
YH3nras gaxmH XMrgcaH orHoo 2004 oHbl 9 cap
(4aHapbiH)

XOPUIMMOX 3AANT (YPOECTOH-uir gapaax aMunyynarygag X3aparfaXunr XopurrioHo.)

1) LlecHuit 3ambiH 6ypaH BernepenTai amunyynary [Liec snrapantbir 43MXUX YINANS3C WanTraanaH eBYHUIA WNHX
TOMASr XYHA3PpY 6onsowryi].

2) [OaBWwuWHryi sBUTaN N3rHWA YPIBCINTAN amunyynary [LnHx Tamaaryya xyHaapy 6onsowryi].

EPOHXUW LLNHX

lWaxman  Har  6yp gax YPCOAECOKCUXOTMIAH XYHMUIT (JP)..ceiiiiiiiiiii ittt 100mr
MA3IBXTaM 6oanc
Tycnax 6oguc Yp TapuaHbl Lapayyn, buuun Tanctat Lenntonos, NosugoH, Kpocckapmenos Hatpu, Yeryi
LlarBap UaxuypbiH Xyynn, MarHuiH Cteapat
TyHMIAH xan63p 60roH Xaxyy Tan 423p3a3 TOMASINI3CTan BypXyynryi LaraaH waxmanyys oM. O4rasp Hb
rapaap 6angan YH3PIyW, rawyyH amTTan.
ToOopXxonnox Koa LLlaxman Tw. U02
Casnaraa Tw. U02
Oaag Hoopa ragapryy Xaxyy ragapryy
[apaap 6avpan @ ——
[nameTp (Mm) 8.0
3y3aaH (Mm) 2.7
HKun  (mr) 150
XOPAIrNax 3AANT

1. « [lapaax aMrarniH yeg LeCHUA anrapantbir AAMXUX YANAIWUIAT Y3YYITHS.
LlecHuin 3amMbIH eBYMH (LECHUIA cyBar GOOH LOCHUIA Xyyauin) 60NOH LeC 30rCOHroLwmn
OYXW1I SN3rHUIA OBYNH.
* ONarHMn apxar YPaBCIUNH Yea SNarHuim yn axunnaraar camkpyynax.
» lapaax aMrarviiH ynimaac wanTtraancaH ucnencuiH yea:
HapuiH ragac TanpyyrncHbl gapaax 60M10H HapuUH rAA3CHUIA YPIBCNWIH Japaax yesa.
2. Bypxyyn Hb KarnbLpkaarym XofiecTepuHbl Yynyyr xannyynax.
3. QNarHU aHxgary XxatyypJiblH yen 3IarH1i YN axunnaraar camkpyynax.
4. C BUPYCbIH WIanTraaHTan apxar renaTUuTUNH Yea SM3arHUn YN axunnaraar camkpyyrnax.
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XOP3Arnax 3AAINTAHA TABUITOAX BOJITOOMXNON
ONarHWin aHxgard XxaTyyprnblH yen anarH1in yun axunnaraar cankpyynax:
*  XyHA XanbGapunH WwapnantTan yea X3parnaxda LMHX TOMASTYYA XyHAIpY 60mox Tyn 9H3 aMuir GOMrooMXKTown
X3Parnax X3aparTak. XapaB CUMBIHIMAH OUNUPYOUH MXCIX 33P3Ar ©epurnentT WIdpBaN 3H3 AMUNM YPrarmkIyynaH
X3P3rN3XMINT 30rco0X, 30XMX apra XaMxaar aBax XaparTan.

C BMpYCbIH LIanTraaHTaw apxar renaTUTUAH yen aN3arHni yin axunnaraar camxpyynax:

+  C BupYyCbIH WanNTraaHTam apxar renaTuTuiH yea oyHbl ©MHE BUPYChIT YCTrax SMUYUraar XMAHI. SHI 3M Hb X3AMNIa3p
BMPYC ycTrax ymngan 6anxryin 4 anardmii C BMPYCbIH rapanTal apxar ypaBCan HapuiBYMaH OHOLLUMOrAOOryMn,
MHTEPEPOH X3P3IrNasa yp AyH ereeryi, MHTepdepoH X3aparnax OONMOMXKIYM yend SnarHWMn yiun axunnaraar
camkpyynax 30purroop XaparnaHa.

e OHO aMWIAr aNarHMiA XaTyyprblH 33HIMUWMA anjaracaH yen y3yynax HenmeeHun mexaHuam Ttogopxon byc bavraa 4
XYHA X3n63puniiH LuapnantTan yeq WhHX TAMASYYAUNT XYHAPYYIDK 600X Ty 60NrooMXTon XaparnaHa. CUMBIHMNIAH
OMNMpYOUWHBI TYBLUMH UXC3X 33par Ganaan unapBas 9H3 IMUNH X3P3IrNa3ar 30rcO0X Hb 3YMTIN.

TYH BA X3PJ3rTI3X APTA

1.HacaHg xyparyguiiH epauiiH TyH 6orox 50Mr ypcooeoKCUXONUMH XyYnuinr egepT 3 yaaa yyHa.
OMUNYYNaryMmH Hac 6ONOH LWMHX TAMAINYYAIIC WantraanaH TYHr eepynsik 605Ho.

2. Bypxyy”n Hb KanbLpkaary xonecTepuHbl Yynyyr Xxannyyrnax 30puiroop Xaparnax yeq HacaHg
XYP3ryauiiH epanind TyH 6omnox 600Mr ypcogeoKCUXOMNMINH XYYInAr e46pT 3 XyBaak XaparfiaHa.
OMUSYYIArymMiiH Hac 60MOH LWNHX TAMASNYYA33C WantraanaH TyHr eepynimkK 605HO.

3. OnarHWi aHxgard XaTyypriblH yen anarHui YN axunnaraar camkpyynax 30punroop Xaparnaxaaa
HacaHpg, XyparyguimH epauiiH TyH 600Mr ypcogeOKCUXONUIMH XYUSTUAT e0epT 3 XyBaaXK XoparfaHa.
OMUNYYNA3rYMnH Hac BONOH LUNMHX TOMAINYYAISC WanTraanaH TyHr eepynmk 60nHO. XOHOMMnH
TyHr 900Mr XypTan MX3CraH Xaparnax 60sHo.

4. C BUPYCbIH LWWanTraaHTam apxar renaTuTUnH yea SMnarHUm yiun axunnaraar camxpyynax
30pUNroop X3Parnax ye HacaHg XypardyaunHepauiiH TyH He 600Mr ypcoaeOoKCUXONUIAH XyYnunr
e4epT 3 XyBaaX X3parnaHa. OMUNYYN3arymnH Hac 6ONOH LWNHX TAMAINYYAIIC WanTraanaH TyHr
eepunImK 60nHO. XOHOMMMH TYHTr 900Mr XyPTan UX3CraH X3P3rnaXx GosHO.

BOJITOOMXIOI
1. BonroomxTon xaparnaa (Japaax amunyynaryasg YPOAECTOH waxman 100Mr-bir 6011roomKTomn

X3PArnaH3).

1) Howp BynumpxanH XyH4 amrartan amunyynard [Horp 6ynumpxamH eBUHYYA XYHA3PY 6onsowryn].

2) Xo[oonHbl LWapxTan aMunyynardy [OH3 SMUNH cancTbIl LOYPOOry LUNHX YaHapaac wantraanaH
LWMHX TAMAOJryya XyHaspy 6onsowryn].

3) LlecHui cyBartaa LecHMIr YynyyTan aMunyynard [QHS aMuIAH BYT33rasxyyHum Lec Xeex yunanumnH
yfiMaac uec 30rCoOHrmwmMn yycy 60nHo].

2. OMUIH XapunuaH Heneenen
XamT x3aparnax yeunH 6onroomxnon (YPOECTOH Waxman 100mr-bir gapaax amTan xamT

BGONrOOMXKXTON X3PIArNaHa).

Amyya Wnpan, WnHX TaMA3rdoa aMumnrad MexaHun3m 6a apca3nNTXY4uUH 3ynnc
LlycaH gaxb rnrokosbir LlycHbl rmtoko3 6yypyynax ynngan OH3 3M Hb TONByTamMmAabIr MANACUIAH
6aracragar NO3BXXKMHA. anbbymMuHTan xonboraoxbir Hb AapaHrynnaar.
CynbgOHNYPbIH
6anamanyya

TonbyTtamug r.m.
XonectupamuH,r.Mm. OH3 MUK YWNASN Hb Byypaar ydpaac 3Arasp amyya Hb 3H3 IMUIAT ©epTee Xonbox
X3P3rnax TyYH XOOPOHAbIH 3alr cantap 600X Tyn LWUMIrAnuiAr He Byypyynaar.
BapuMTanK xaparnaHa.
AHTauvayya OH3 aMWIH ynngan 6yypaar. XeHreH uaraaH aryyrncaH aHTaumMayya Hb 9H3

AMUIT ©6PTO6 LUMHIA3X BOMNOX TyNn TYYHUI
LUMMIrA3NTIHA caaj ydpyynaar.

XOHreH LaraaHbl
rMAPOKCUAbIH renb,

r.M.
LlycaH gaxbe eex Tockir | XonecTepuHbl Yyryyr xannyynax Krnodunbpat Hb Leceep anrapax XonecTepuHbl
Oyypyynax 30pUnroop xaparnax bariraa yeqn aHa XOMXKI3I UXICrICHIIP XONECTEPUHDI Yynyy
6angmanyya, aMUIAH ynaan Gyypd 6onHo. YYCANTUIAT A3MXUXK eraer.

Knodwmbpar, r.m.
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3. Fax Henee
OMUIH X3ParnasHuin cyganraaraap rax HeneeHun Toxmongosn 60M0H UNP3NMAN TOrTOOCOH TOXMOMAON
Torroorgooryn 6anHa.
1)  OMHIN 3yWH a4y xonboraon 6yxun rax Henee (Toxuongon TOrTooraooryin)
3aBcpbIH 34UWH XaTranraa: YyWwrHbl 3aBCpbiH SAUNH XaTranraaHb Xanyypax, XxaHuanrax, ambcrarn

eepuneraex, yyLWrHbl PeHTreHa XaBuUiH Byc 3yparnan unpax 3apar 6ananaap Toxmonaox 60nHo. XapaB
SAra3p LUMHX TAMATYYS UNIPB3M SH3 AIMUIAT XIPIrNIXUIAT 30rCO0XK, afPEHOKOPTMKOTAN AaaBap Xaparnax

33par 30XMX apra XaMmxaaraBax LuaapgnaraTtan 6angar.

2) bycap rax Henee

Toxuongon Torroorgoorym

Xopoopn ragacHunTanaac CyynranT, JoTop Myyxawpax, XOOnHbl AypLunn Byypax, eTreH xaTax, Ladx Xopcox, 6eermkux,
XO[,00[ 3BryN Oprux, XaBNuAH eBAeNT, r33C AyYpPaxX

XaT Magparwmn 3aratHaa, TyypanTt*, YOHOH XepBec*, ryBApYYT YnawmnT(ONOoH Xan63apuiAH LWyyaaCcT ryBAPYYT
ynannT r.m.)*, r.m.

Onar AcAT (GOT), AnAT (GPT) uxcanT, LWWyntnar docdoTtasa nxcant, bunupyouH nxcant, y-Ir To
nxcant

Bycan Bve cynpax, Tonrom aprax, LyCHbl LlaraaH 3¢ Lieepex

* XSpSB 34r33p LWUHX TaMA3r UN3PB3JT IMYUIITA3I 30rCO0X 33P3r TOXMPOX apra XaMxaar aBHa

4.  ©HAOep HaCTHbI X3P3rnad oL 3 3
©Hpaep HacTar eBYTeHUIN OM3NONOTrUIAH YN axunnaraa 6yypcaH 6anx TynTyrHaxaaa 60nrooMxTown
XaHAax XaparTau.

5.  XXMP3IMC3H, TOPONT, XOxXyyn YeUnH X3aparnaa

OHS SMUNT XKNUP3MCIH 6OSOH XMPIMCIH HBarx GON30LLUNYIA SMIITING XIPIrMNIXUAT XOPUTNTOHO PKNMPIMCHUI
©MHex BOMOH XNP3IMCHUN 3pT yen bariraa xapxaHa XMNC3H cyaanraaraap 9H3 SMUNH eHOAepP TYH Hb (2000
Mr/kr/egep) ypruir xopayynax ynngan y3yyrncaH 6anHa (ypar xeHeex)].

6.  X3parnaatan xonb6o00Ton 6onroomxron

OnroxTon xonb6ooTon aHxaapyysra

brninctep 6ytoy PTP (press-through package)-g caBnaracaH amuiiH XyBbA, SMUNyynarygsg, Lwaxmanbir
X3PIrnaxasc eMHe caBfaraaHaac X3pXdH raprax Laapanaratan Tyxawm 3aaBapuunraar erex Xapartau.
[BnuncTep caBnaraa Hb 3anrurgax, XypL, eHUerHyya Hb yrnaaH XOOOWH CancTbir LLOOSIOH, FONTbiH YP3BCAn
39par HOLTOM XyHAP3NA YYCCOH ToXmonanyya OypTraracaH.]

PAPMAKOKUHETUK

BUOT3HLIXYNH copun

YPOECTOH WAXMAII 100Mr 6a XaHanTbiH amuir (100Mr ypcoae0KCUXONMUAH XYUUIT) HAcaHA XYPCaH
(canH oypbiH) apyyn apartang eneH yeq Hb (n=20) XyMyyCT H3r yaaaruiH TyHraap yynrax, conbuuoH
Typwmx cyganraaHbl 3arsapaap LyCHbl Mra3mM Aaxb XyBupaaryn SMUAH XaMXK33r TOAOPXOWSIOB.
TortooracoH dhapmakoknHeTukuiiH y3yynantyya (AUC 6onoH Cmax) 433p CTaTUCTUKUIAH
BGonoBcpyynanT XUnx, Yp AYH Hb 34ra3p SMUNH BUOTIHLIXYIMI TOrToocoH 6arHa(1980 oHbl 5 capbiH 30-

Hbl, Magargan Ne.718-biH PAB/PCD-r yHaacnaB) ",

(ng/mL)
14 7

¢

: URDESTON TABLETS 100mg
124 - (Tablet, 100mg)

: Reference drug
(Tablet, 100mg)
MeanS.D., n=20

1.0 1

0.8

0.6 1

KOHUeHTpay

0.4 4|4

0.2 4

CuINBaH 43X YPCOAEOKCUXOSbIH XYHSMIAH

YycHbl Japaax xyrauaa (uar)
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YHACaH yayynanT Tycnax yayynant

AUC1 C T

(UF/Ll/Mﬁ) max (ur/mJ1) max (L)
YPOECTOH LWAXMAI 100mr 1.9940 59 0.87+0.39 1 28£0.68
(lWaxman 100 wmr)
XAHanTbiH 3M

+ + +

(Waxman 100 mr) 1.9120.58 0.92+0.38 1.23+0.91

(OyHpax £ ctaHgapT xa3annT, n=20)
MnasmblH kKoHUeHTpaL 6a AUC, Cmax 33par y3yynanTyy4 He CyObeKT COHronT 60M0H BUENH LUMHISHI3C
COpbL, aBax AaBTamX 3CBAN XyralaaHaac xamaapy eep 6amxk 605Ho.

Yycax yaHap

YPOECTOH WWAXMAI 100mr yycax ctaHgapT Hb AnoH ®apmakonenH andaH €cHbl MoOHOrpadua
TOAOPXOWICOH YPCOAEOKCUXOMUNH XYYITUIAH LWIaxmMarblH yycax cTaHgapTaap 6aranraaxcaH
6a|7|nar2).

DPU3UK, XUMU

ByTUMIH TOMBEO:

H

HC CO2H

XygangaaHbl 0yc HapLwmn: YPCO4EeOKCUXOITUIH XYY

XVUMUINH HIPLUWIT: 3a,7B-Anrnapokcn-5p-xonan-24-oMK Xy4umn

MonekynblH TOMBEO: C24H4004

Monekys XuH: 392.57

EpeHxuit LWnHx: YPCOAEOKCUXOSUIH XYY Hb LiaraaH eHrMnH TancT 3cBan HyHTar 6angnaap

TOXMONOOHO. OHA Hb YHaprym 6ara 33prunH rawyyH amtran. MetaHon, ataHon (99.5), uyyHbl xXy4mung
(100) weneeTan yycax, NPaKTUKUIAH XyBbA yCaHA yyCaxryu.
Xannax xam: 200-204°C

XAOrANANTbIH AHXAAPYYIITA
TorrBopToMn 6anManbIiH copurn

OucuiiH 6angnaap caenargcaH 63n4mMan Hb TYProaBUYUIIC3H HexLens (40°C, XapbLUaHryn ynirwmn 75%)

6 cap TortBopTOoM Gavix 6a YPOAECTOH waxman 100Mr Hb epaunH Hexueng 3 wun TOrTBOPTOM

3
xaaranargaHa®.

CABIJIATAA

YPOECTOH LWAXMAJT 100mr
100 waxman 6yxun xanpuyrang, 1000 waxman 6yxun LaBpyyH caenaraang, 1000 waxman 6yxun
NoNUaTWUIEH caBaHg caBnargcaH baranaap Tyc Tyc 6anTraracaH 6anHa.

nwunanyyn

1) Towa Pharmaceutical Co., Ltd. [lotoon 6apumT: BUMOT3HLUIXYIH copun

2) Towa Pharmaceutical Co., Ltd. lotoog 6apumT: Yycax copun

3) Towa Pharmaceutical Co., Ltd. lotoon 6apumT: TortBopTon 6ananbiH copun

YunaBapnary 6a Tyraary
TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.
2-11, Shinbashi-cho, Kadoma, Osaka 571-8580,
JAPAN



